CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cyclo 3 Fort, 150 mg + 150 mg + 100 mg, kapsulki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka twarda zawiera:

150 mg wyciagu suchego z Ruscus aculeatus L., Rhizoma (ktacze ruszczyka kolczastego) (5 — 7,5 :1)
Ekstrahent: etanol 85% (V/V)

Hesperydyny metylochalkon 150 mg

Kwas askorbowy 100 mg

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: zotcien pomaranczowa FCF (E 110)
Kazda kapsutka twarda zawiera 0,2469 mg zotcieni pomaranczowej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka twarda.
Kapsutka z nieprzezroczystymi zottym denkiem i pomaranczowym wieczkiem.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawow zwigzanych z niewydolno$cig naczyn zylnych (uczucie cigzko$ci w konczynach
dolnych, bol).
Pomocniczo w dolegliwo$ciach zwigzanych z zylakami odbytu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Produkt leczniczy przeznaczony dla pacjentéw dorostych.

Dawkowanie

W leczeniu objawoéw zwigzanych z niewydolnos$cia naczyn zylnych (uczucie ciezkosci w konczynach
dolnych, bol) produkt leczniczy Cyclo 3 Fort stosuje si¢ w dawce od 2 do 3 kapsutek na dobg. Mozna
przyjmowac jedng kapsutke rano i jedng wieczorem lub dwie kapsulki rano i jedng wieczorem.

Pomocniczo w leczeniu objawow zwigzanych z zylakami odbytu, Cyclo 3 Fort stosuje si¢ w dawce
4 do 5 kapsutek na dobg. Mozna przyjmowac dwie kapsultki rano i dwie kapsutki wieczorem lub trzy
kapsutki rano i dwie wieczorem.

Czas stosowania

W pomocniczym leczeniu objawoéw zwigzanych z zylakami odbytu produkt przeznaczony jest do
krotkotrwatego stosowania, nie dluzej niz tydzien.

W zaburzeniach krazenia zylnego, w przypadku gdy dyskomfort i (lub) krucho$¢ naczyn nie ulegty
poprawie po 2 tygodniach leczenia, nalezy zaleci¢ pacjentowi skontaktowanie sie z lekarzem.

Dzieci i miodziez
Nie stosowa¢ produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy.




Sposéb podawania
Podanie doustne.
Kapsutki nalezy popi¢ szklanka wody.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

— Zaburzenia w gospodarce zelazowej (talasemia, hemochromatoza, niedokrwisto$¢é
syderoblastyczna) ze wzgledu na zawarto$¢ kwasu askorbowego w sktadzie produktu leczniczego.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
W przypadku wystgpienia biegunki nalezy przerwac leczenie.

Nalezy poinformowac pacjenta, ze powinien skontaktowac si¢ z lekarzem jesli:
» pojawi si¢ stan zapalny skory lub zgrubienia podskorne czy owrzodzenia skory;
« wystapi nagly obrzek jednej lub obu konczyn dolnych, niewydolnos$¢ serca lub nerek.

W razie zaostrzenia objawow zwigzanych z zylakami odbytu leczenie powinno by¢ krotkotrwate.
Podawanie tego produktu leczniczego nie jest substytutem odpowiedniego leczenia innych schorzen
proktologicznych. W przypadku, gdy objawy nie ustapig szybko, nalezy przeprowadzi¢ badanie
proktologiczne i ponownie zweryfikowac sposob leczenia.

Wplyw na wyniki badan diagnostycznych:

Ze wzgledu na wlasciwos$ci redukujace, kwas askorbowy moze wptywaé na wyniki badan
diagnostycznych, takich jak oznaczanie stezenia glukozy, bilirubiny, aktywnosci aminotransferazy,
dehydrogenazy mleczanowej oraz innych wskaznikow.

Ostrzezenia dotyczgce substancji pomocniczej
Produkt leczniczy Cyclo 3 Fort zawiera barwnik azowy, zétcien pomaranczowa FCF (E 110) i moze
powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na zawartos¢ kwasu askorbowego nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas jednoczesnego
stosowania produktu Cyclo 3 Fort z nastgpujacymi lekami:

- deferoksamina

Jednoczesne stosowanie z kwasem askorbowym (witamina C) moze spowodowaé wystapienie
nieprawidlowej czynnos$ci serca lub ostrej niewydolnos$ci serca (zwykle ustgpujacej po odstawieniu
witaminy C). W przypadku hemochromatozy witaming C nalezy podawac po rozpocze¢ciu leczenia
deferoksaming. W przypadku jednoczesnego stosowania nalezy kontrolowaé czynno$¢ serca.

- deferypron

Na podstawie ekstrapolacji interakcji z deferoksaming nalezy zachowac ostroznos$¢ w razie stosowania
deferypronu z kwasem askorbowym (witamina C) ze wzgledu na ryzyko nieprawidtowej czynnos$ci
serca lub ostrej niewydolnosci serca (zwykle przemijajacej po zaprzestaniu przyjmowania witaminy

C).
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z innymi produktami leczniczymi lub z jedzeniem.
4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza



Istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu Cyclo 3 Fort u kobiet W cigzy.
Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostrozno$ci nalezy unikac stosowania produktu Cyclo 3 Fort w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy metabolity produktu Cyclo 3 Fort przenikajg do mleka ludzkiego. Nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla karmionych piersia noworodkow/dzieci. W celu zachowania ostroznos$ci
nalezy unika¢ stosowania produktu Cyclo 3 Fort podczas karmienia piersia.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego na ptodnos¢.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Nizej wymieniono dziatania niepozadane odnotowane podczas badan klinicznych, ktorych zwiazku
przyczynowo - skutkowego nie mozna bylo wykluczy¢, obserwowane po wprowadzeniu produktu do
obrotu i na podstawie danych literaturowych.

Dziatania niepozadane przedstawiono wedtug czestosci ich wystepowania, zgodnie z nast¢pujaca
konwencjag MedDRA: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do
<1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane to biegunka i bole brzucha.

Klasyfikacja ukladow Dzialania niepozadane opisane zgodnie z terminologia MedDRA
i narzadéw Czestosé
Czesto Niezbyt Rzadko Czestosc¢
czesto nieznana
Zaburzenia psychiczne Bezsenno$¢ | Nerwowoscé
Zaburzenia ucha i Zawroty glowy
btednika
Zaburzenia naczyniowe Odczucie zimna
w konczynach
Bol naczyn
zylnych
Zaburzenia zotadka i jelit | Biegunka® Niestrawno$¢ | Zaburzenia Mikroskopowe
Bole brzucha Nudnosci zotadkowo- zapalenie
jelitowe okreznicy?
Aftowe Bol zotadka
zapalenie jamy
ustnej
Zaburzenia watroby Zwigkszenie
i drog zotciowych aktywnosci
aminotransferazy
alaninowej
Zaburzenia skory 1 tkanki Rumien Wysypka
podskorne; Swiad plamkowo-
grudkowa
Pokrzywka




Zaburzenia mig$niowo- Skurcze

szkieletowe i tkanki miesni
Tacznej Bole
konczyn
Badania diagnostyczne Wplyw na

wyniki badan
diagnostycznych

! Biegunka, niekiedy ciezka (potgczona z ryzykiem utraty masy ciata i zaburzen ptynow i (lub)
elektrolitow, jesli leczenie jest kontynuowane), szybko ustepujaca po zaprzestaniu leczenia (patrz
punkt 4.4).

2 W niektorych przypadkach (lub u niektorych pacjentéw) obserwowano odwracalne, glownie
limfocytowe zapalenie okreznicy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Odnotowano kilka przypadkow przedawkowania.

Duze dawki kwasu askorbowego mogg prowadzi¢ do niedokrwistosci hemolitycznej u pacjentow

z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD).

Stosowanie kwasu askorbowego w dawce dobowej wigkszej niz 1 g moze spowodowaé wystapienie
kamicy szczawianowej.

Sposob postepowania: w przypadkach przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dziatajace ostaniajaco na naczynia krwiono$ne; leki wzmacniajace
naczynia wlosowate, kod ATC: C0O5C

Produkt Cyclo 3 Fort wykazuje dziatanie ochraniajgce naczynia krwiono$ne oraz poprawiajgce
napigcie Sciany naczyn zylnych.

Dzialanie wenotoniczne

Na podstawie doswiadczen wykazano nastepujgce wlasciwosci:

- invitro: w izolowanej zyle poddanej perfuzji wyciag z ktgcza ruszczyka (tac. Ruscus aculeatus L.)
szybko indukuje (w ciagu 5 do 8 minut) wyrazny, postepujacy i trwaty skurcz;

- invivo: u zwierzat podawanie wyciggu z ktacza ruszczyka (tac. Ruscus aculeatus L.) wywotuje
wzrost perfuzyjnego ci$nienia zylnego. Intensywnos$¢ dziatania jest porownywalna w zytach
zdrowych i zmienionych chorobowo.

Mechanizm dziatania
Wenotoniczne dziatanie wyciagu z ktacza ruszczyka (tac. Ruscus aculeatus L.) wywierane jest przez
mechanizm typu adrenergicznego na 2 poziomach:

- bezposrednie dzialanie agonistyczne na receptory alfa-1 i alfa-2-adrenergiczne w komorkach
miesni gladkich $ciany naczynia;




- posrednie dziatanie poprzez uwalnianie noradrenaliny z miejsc gromadzenia w neuronach
przedzwojowych. Intensywno$¢ dziatania wyciggu z ktgcza ruszczyka (tac. Ruscus aculeatus L.)
jest proporcjonalna do temperatury.

U ludzi dziatanie to zostato potwierdzone metoda Aelliga (stereomikroskopowy pomiar podatnosci
zylnej oceniany na zyle grzbietowej reki).

Wykazano rowniez zaleznos$¢ miedzy dawka a dziataniem po podaniu pojedynczej dawki oraz
odpowiedni wptyw kazdego sktadnika produktu leczniczego na napiecie zylne.

Dzialanie na krazenie limfatyczne:

Wykazano takie samo dziatanie adrenergiczne na migsnie gtadkie naczyn limfatycznych:

- wyciag z klacza ruszczyka (tac. Ruscus aculeatus L.) powoduje skurcz izolowanego przewodu
piersiowego psa poprzez adrenergiczng aktywacje wezta limfatycznego;

- wyciag z klacza ruszczyka (tac. Ruscus aculeatus L.) zwigksza przeptyw limfy w matym naczyniu
limfatycznym tylnej tapy psa, Z czasem trwania i intensywnoscig zaleznymi od dawki, co
spowodowalo zwiekszenie kurczliwo$ci naczynia limfatycznego.

Potaczenie wyciagu z klacza ruszczyka (tac. Ruscus aculeatus L.), hesperydyny metylochalkonu

i witaminy C indukowata u ludzi skurcz komorek migéni gtadkich naczyn limfatycznych (LSMC, ang
lymphatic smooth muscle cells) poprzez silny wzrost stezenia cytozolowego wapnia (Ca?*), czego
dowodem jest analiza wideomikroskopowa fluorescencji emitowanej przez specyficzny barwnik
wrazliwy na wapn (Ca?*) i mierzonej w ludzkiej tkance LSMC wyizolowanej z weztéw chtonnych.

Dzialania ochronne na naczynia krwionosne:

- zmniejszenie przepuszczalnosci naczyn wlosowatych wykazano u ludzi za pomocg testu Landisa.

- u zdrowych ludzi wykazano wzrost oporu kapilarnego metodg Kramara (zastosowanie podci$nienia
wywolujacego wybroczyny): znaczny wzrost oporu kapilarnego od pierwszej godziny po podaniu.

- wyciag z klacza ruszczyka (tac. Ruscus aculeatus L.) i hesperydyny metylochalkon hamuja
aktywacje komorek srodbtonka indukowang hipoksja: Wyciag z klacza ruszczyka jest w stanie
zapobiega¢ aktywacji komorek srodbtonka indukowanej hipoksja poprzez hamowanie zmniejszenia
stezenia adenozynotrdjfosforanu (ATP), co wykazano na ludzkich komorkach srédbtonka zyty
pepowinowe;.

- Wyciag z ktgcza ruszczyka in vitro wiagze i aktywuje rozne podtypy receptoréw muskarynowych,
a w warunkach in vivo jego dziatanie przeciwzapalne jest (przynajmniej czesciowo) przekazywane
przez receptory muskarynowe: po niedokrwieniu / reperfuzji (I/R) wyciag z klacza ruszczyka
zmniejsza I/R oddziatywanie leukocytow na srédbtonek w sposob zalezny od dawki, zmniejszajac
liczbe toczacych sie i przyklejajacych si¢ leukocytow oraz wykazujac dziatanie przeciwzapalne.

5.2  WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne przeprowadzone na zwierzetach z zastosowaniem znakowanych
czasteczek (trytem dla wyciagu z Ruscus aculeatus i C** dla hesperydyny) wykazaty wchtanianie obu
sktadnikow, z maksymalnym ich stgzeniem w surowicy pojawiajacym si¢ w drugiej godzinie po
podaniu doustnym.

Eliminacja nast¢puje z moczem i katlem. Wydalanie z kalem wigze si¢ z kragzeniem
watrobowo-jelitowym.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczno$ci oraz toksycznego
wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa, nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Nie przeprowadzono badan potencjalnego zagrozenia rakotworczego dziatania produktu leczniczego
Cyclo 3 Fort. Podawanie doustnie myszom hesperydyny metylochalkonu przez 96 tygodni (5% dieta,
tj. 20 g/kg masy ciata) nie wykazato dziatania rakotworczego.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawartos¢ kapsuiki:

Krzemu dwutlenek koloidalny bezwodny
Magnezu stearynian

Talk

Glikol polioksyetylenowy (Macrogol) 6000.

Otoczka kapsuiki:

Denko (koloru zottego):

Zoékcien chinolinowa (E 104)
Zbkcien pomaranczowa FCF (E 110)

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna

Wieczko (koloru pomarariczowego):

Z6kcien pomaranczowa FCF (E 110)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelatyna.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

30 lub 60 kapsutek w blistrach PVC/polietylen/PVDC/AI w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pierre Fabre Medicament
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francja
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